Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

KL;NGE

PHARMA

Vomex A" Retardkapseln

150 mg Hartkapsel, retardiert

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 14 Jahren und Erwachsenen. Uber 56 kg Kdrpergewicht.

Dimenhydrinat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

weisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie sind Vomex A Retardkapseln einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

. Wie sind Vomex A Retardkapseln aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

o~OTR~WON —

. Was sind Vomex A Retardkapseln und wofiir werden sie angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vomex A Retardkapseln beachten?

1. Was sind Vomex A Retardkapseln und wofiir wer-
den sie angewendet?

Vomex A Retardkapseln sind ein Mittel gegen Ubelkeit
und Erbrechen aus der Gruppe der H,-Antihistaminika.

Vomex A Retardkapseln werden eingenommen zur Vor-
beugung und Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen
unterschiedlichen Ursprungs, insbesondere bei Reise-
krankheit.

Fir Jugendliche ab 14 Jahren und Erwachsene. Uber
56 kg Korpergewicht.

Hinweis: B

Dimenhydrinat ist zur alleinigen Behandlung von Ubel-
keit und Erbrechen im Gefolge einer medikamentdsen
Krebsbehandlung (Zytostatika-Therapie) nicht geeignet.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vomex A Re-
tardkapseln beachten?

Vomex A Retardkapseln diirfen nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Dimenhydrinat, andere An-
tihistaminika oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- beiakutem Asthma-Anfall.

- bei griinem Star (Engwinkelglaukom).

- wenn Sie an einem Nebennieren-Tumor (Phaochro-
mozytom) erkrankt sind.

- wenn Sie an einer Storung der Produktion des Blut-
farbstoffs (Porphyrie] leiden.

- beiVergroBerung der Vorsteherdrise (Prostatahyper-
plasie) mit Restharnbildung.

- wenn Sie an Krampfanfallen (Epilepsie, Eklampsie)
leiden.

- wenn Sie an einer Herzrhythmusstérung (z.B. Herzja-
gen, Wolff-Parkinson-White Syndrom] leiden.

Generell darf der Wirkstoff von Vomex A (Dimenhydri-
nat) nicht bei einem Korpergewicht unter 6 kg einge-
setzt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Vomex A Retardkapseln einnehmen, bei

- Vorliegen einer Parkinson-Erkrankung (Schittel-
&hmung),

- eingeschrankter Leberfunktion und/oder stark ein-
geschrankter Nierenfunktion,

- Kalium- oder Magnesiummangel,

- verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie],

- bestimmten Herzerkrankungen (angeborenes langes
QT-Syndrom oder andere klinisch bedeutsame Herz-
schaden, insbesondere Durchblutungsstorungen der
HerzkranzgeféBe, Erregungsleitungsstérungen),

- gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die
ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG ver-
langern oder die zu einer Hypokaliamie fihren (sie-
he unter ,Einnahme von Vomex A Retardkapseln zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln”),

- chronischen Atembeschwerden und Asthma,

- Vorliegen von Beschwerden, die durch eine Anticho-
linergika-Therapie verstarkt werden konnten (z.B.
erhohter Augeninnendruck, Verengung im Bereich
des Magenpfortners bzw. des Zwolffingerdarms [Py-
loro-Duodenale Obstruktion], gutartige VergrofBe-
rung der Vorsteherdrise [Prostata-Hypertrophie],
Bluthochdruck [Hypertoniel, Blutdruckabfall beim
Einnehmen einer aufrechten Position [orthostati-
sche Hypotoniel, Schilddriisentberfunktion [Hyper-
thyreose], Schwindel, Sedierung oder die Herz-
kranzgefafBe betreffende schwere Krankheit).

Vomex A Retardkapseln diirfen in diesen Fallen nur
nach Ricksprache mit dem Arzt eingenommen werden.

Bei einer langeren Behandlung ist die Entwicklung
einer Medikamentenabhangigkeit nicht auszuschlie-
Ben. Aus diesem Grunde sollten Vomex A Retardkap-
seln nach Maglichkeit nur kurz angewendet werden.

Nach langerfristiger taglicher Einnahme kdnnen durch
plotzliches Beenden der Behandlung voribergehend
Schlafstérungen auftreten. Deshalb sollte in diesen
Fallen die Behandlung durch schrittweise Verringe-
rung der Dosis beendet werden.

Kinder und Jugendliche

Uberdosierungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff
von Vomex A Retardkapseln, kénnen insbesondere bei
Kindern lebensbedrohlich sein und miissen vermieden
werden. Deshalb dirfen Vomex A Retardkapseln nicht
bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren oder
unter 56 kg Korpergewicht angewendet werden. Hier-
zu stehen andere niedriger dosierte Darreichungsfor-
men zur Verfligung.

Einnahme von Vomex A Retardkapseln zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-

ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Beigleichzeitiger Einnahme von Vomex A Retardkapseln
mit anderen zentral dampfenden Arzneimitteln (Arznei-
mitteln, die die Psyche beeinflussen, Schlaf-, Beruhi-
gungs-, Schmerz- und Narkosemittel) kann es zu einer
gegenseitigen Verstarkung der Wirkungen kommen.

Die ,.anticholinerge” Wirkung von Vomex A Retardkap-
seln (siehe Abschnitt 4] kann durch die gleichzeitige
Gabe von anderen Stoffen mit anticholinergen Wir-
kungen (z.B. Atropin, Biperiden oder bestimmte Mittel
gegen Depressionen [trizyklische Antidepressival) in
nicht vorhersehbarer Weise verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Vomex A Retardkapseln mit
so genannten Monoaminoxidase-Hemmern (Arzneimit-
teln, die ebenfalls zur Behandlung von Depressionen
eingesetzt werden) kann sich unter Umsténden eine le-
bensbedrohliche Darmlahmung, Harnverhalt oder eine
Erhdhung des Augeninnendruckes entwickeln. Aufler-
dem kann es zum Abfall des Blutdruckes und zu einer
verstarkten Funktionseinschrankung des Zentralner-
vensystems und der Atmung kommen. Deshalb diirfen
Vomex A Retardkapseln nicht gleichzeitig mit Hemm-
stoffen der Monoaminoxidase eingenommen werden.

Procarbazin (Anti-Krebs-Medikament) kann die Wir-
kung von Vomex A Retardkapseln verstarken.

Die gleichzeitige Einnahme mit Arzneimitteln, die

- ebenfalls das so genannte QT-Intervall im EKG ver-
langern, z.B. Mittel gegen Herzrhythmusstorungen
(Antiarrhythmika Klasse IA oder Ill), bestimmte Anti-
biotika (z.B. Erythromycin), Cisaprid, Malaria-Mittel,
Mittel gegen Allergien bzw. Magen-/Darmgeschwiire
(Antihistaminika) oder Mittel zur Behandlung spezieller
geistig-seelischer Erkrankungen (Neuroleptikal, oder

- zu einem Kaliummangel fiihren kdnnen (z.B. be-
stimmte harntreibende Mittel)

ist zu vermeiden.

Die Einnahme von Vomex A Retardkapseln zusammen
mit Arzneimitteln gegen erhohten Blutdruck kann zu
verstarktem Blutdruckabfall und somit auch zu ver-
starkter Midigkeit fihren.

Der Arzt sollte vor der Durchfihrung von Allergie-Tests
Uber die Einnahme von Vomex A Retardkapseln informiert
werden, da falsch-negative Testergebnisse maglich sind.

Weiterhin ist zu beachten, dass durch Vomex A Retard-
kapseln die wahrend einer Behandlung mit bestimmten
Antibiotika (Aminoglykosiden) eventuell auftretende Ge-
horschadigung unter Umstanden verdeckt werden kann.

Vomex A Retardkapseln verstarken die Wirkung von
Sympathomimetika (z.B. Adrenalin, Noradrenalin).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Einnahme von Vomex A Retardkapseln zusammen mit
Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Vomex A Retardkapseln
sollte kein Alkohol getrunken werden, da durch Alkohol
die Wirkung von Vomex A Retardkapseln in nicht vorher-
sehbarer Weise verandert und verstarkt werden kann.
Auch die Fahrtichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen
zu bedienen, wird dadurch weiter beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Vomex A Retardkap-
seln, kann zur Auslosung vorzeitiger Wehen fiihren. Die
Sicherheit einer Anwendung von Vomex A Retardkap-
seln in der Schwangerschaft ist nicht belegt. Ein Risiko
ist fir Dimenhydrinat aufgrund klinischer Daten nicht
auszuschlief3en. Sie dirfen Vomex A Retardkapseln nur
nach Ricksprache mit Ihrem behandelnden Arzt ein-
nehmen und nur wenn dieser eine Einnahme fiir unbe-
dingt erforderlich halt.

Stillzeit

Dimenhydrinat, der Wirkstoff von Vomex A Retardkap-
seln geht in die Muttermilch tber. Die Sicherheit einer
Anwendung von Vomex A Retardkapseln in der Stillzeit
ist nicht belegt. Da unerwiinschte Wirkungen, wie er-
hohte Unruhe, auf das gestillte Kind nicht auszuschlie-
fBen sind, sollen Sie Vomex A Retardkapseln entweder
in der Stillzeit nicht einnehmen oder in der Zeit der Ein-
nahme von Vomex A Retardkapseln abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Schlafrigkeit, Gedachtnisstorungen und verminderte
Konzentrationsfahigkeit konnen sich nachteilig auf die
Fahrtlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit
Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem Mafle
nach unzureichender Schlafdauer, bei Behandlungs-
beginn und Praparatewechsel sowie im Zusammen-



wirken mit Alkohol (siehe auch ,Einnahme von Vomex A
Retardkapseln zusammen mit anderen Arzneimitteln/
mit Alkohol”).

Vomex A Retardkapseln enthalten Saccharose

Bitte nehmen Sie Vomex A Retardkapseln erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Vomex A Retardkapseln einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Bei Jugendlichen ab 14 Jahren und Erwachsenen betragt
die empfohlene Dosis bei liber 56 kg Kérpergewicht:
Morgens und abends je 1 Hartkapsel (entsprechend
300 mg Dimenhydrinat pro Tag).

Die angegebene Obergrenze von 2 Hartkapseln pro Tag
darf nicht Gberschritten werden.

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen.

Zur Vorbeugung der Reisekrankheit erfolgt die erst-
malige Einnahme ca. 2~ 1 Stunde vor Reisebeginn. Zur
Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen erfolgt mor-
gens und abends eine Einnahme. Zwischen zwei Ein-
nahmen sollte ein zeitlicher Abstand von mindestens
8 Stunden eingehalten werden.

Vomex A Retardkapseln sollen unzerkaut und mit
reichlich Flussigkeit eingenommen werden.

Dauer der Anwendung:

Vomex A Retardkapseln sind, wenn vom Arzt nicht an-
ders verordnet, nur zur kurzzeitigen Anwendung vor-
gesehen. Bei anhaltenden Beschwerden sollte deshalb
ein Arzt aufgesucht werden. Spatestens nach 2-wdchi-
ger Behandlung sollte von lhrem Arzt geprift werden,
ob eine Behandlung mit Vomex A Retardkapseln wei-
terhin erforderlich ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Vomex A Retardkapseln dirfen bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 14 Jahren oder unter 56 kg Kérperge-
wicht nicht angewendet werden. Fiir sie stehen andere
niedriger dosierte Darreichungsformen zur Verfligung.

Wenn Sie eine groBere Menge von Vomex A Retard-
kapseln eingenommen haben, als Sie sollten
Vergiftungen mit Dimenhydrinat, dem Wirkstoff von Vo-
mex A Retardkapseln, konnen lebensbedrohlich sein.
Kinder sind besonders gefdhrdet.

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Vo-
mex A Retardkapseln ist in jedem Fall unverziglich ein
Arzt (z.B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Eine Uberdosierung mit Vomex A Retardkapseln ist in
erster Linie durch eine Bewusstseinstriibung gekenn-
zeichnet, die von starker Schlafrigkeit bis zu Bewusst-
losigkeit reichen kann. Daneben werden folgende Zei-
chen beobachtet: Pupillenerweiterung, Sehstérungen,
beschleunigte Herztatigkeit, Fieber, heifle, gerotete
Haut und trockene Schleimhaute, Verstopfung, Erre-
gungszustande, gesteigerte Reflexe und Wahnvorstel-
lungen. AuBBerdem sind Krampfe und Atemstorungen
maoglich, die nach hohen Dosen bis hin zu Atemlahmung
und Herz-Kreislauf-Stillstand fiihren konnen.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und
die Festlegung der erforderlichen Ma3nahmen erfolgt
durch den Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Vomex A Retardkapseln
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Fahren Sie
mit der Einnahme von Vomex A Retardkapseln so fort,
wie es in dieser Packungsbeilage angegeben oder von
Ihrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Vomex A Retardkapseln
abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von
Vomex A Retardkapseln nicht, ohne mit Ihrem Arzt zu-
vor dariber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

In Abhangigkeit von der individuellen Empfindlichkeit
und der eingenommenen Dosis kommt es sehr haufig
(kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) - ins-
besondere zu Beginn der Behandlung - zu folgen-
den Nebenwirkungen: Schlafrigkeit, Benommenheit,
Schwindelgefiihl und Muskelschwache. Diese Neben-
wirkungen konnen auch noch am folgenden Tage zu
Beeintrachtigungen fihren.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen ver-
spiiren, horen Sie mit der Einnahme dieses Medika-
mentes auf und suchen Sie unverziiglich arztliche
Hilfe auf:

Allergische Reaktionen (selten: kann bis zu 1 von

1000 Behandelten betreffen)

e Hautausschlag, rote oder violette Flecken auf der
Haut (Purpura), Juckreiz

e Odeme (Schwellungen im Gesicht oder am Hals, die
mit Atembeschwerden verbunden sein kdnnen)

e Anaphylaktische Reaktionen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

e Kopfschmerzen

e Schléfrigkeit (Somnolenz)

e Benommenheit

H&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Sedierung

Weitstellung der Pupille (Mydriasis)

Herzrasen (Tachykardie)

Verstopfte Nase

Mundtrockenheit

Muskulare Schwache

Storungen bei der Entleerung der Harnblase

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

e Eingeschranktes Erinnerungsvermaogen
Gleichgewichtsstorungen
Schwindelgefiihl
Aufmerksamkeitsstérungen
Koordinationsstorungen
Verwirrtheitszustand

Halluzinationen
Stimmungsschwankungen
Schlaflosigkeit

Schwindel (Vertigo)

Muskelschwache (Myastenie)

Erhohter Augeninnendruck

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
e Nesselsucht (Urtikaria) )

e Einlagerung von Flissigkeit im Gewebe (Odem)
Allergische Reaktionen

Angst

Verminderte Sehscharfe

Blutdruckabfall durch Einnehmen einer aufrechten
Position (Orthostase-Syndrom)

Unruhe

Gesteigerter Bewegungsdrang (Agitiertheit)
Nervositat

Zittern (Tremor)

Verstopfung (Obstipation)

Hautrétung (Erythem)

Juckende entziindliche Erkrankung der Haut (Ekzem)
Schwellungen im Gesicht oder Hals (Angiodeme)
Rote oder violette Flecken auf der Haut (Purpura)
Allergische Hautentziindung (Allergische Dermatitis)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten be-

treffen)

e Verminderung weifler Blutkérperchen (Leukopenie)

e Abnahme der Zahl an bestimmten Blutkdrperchen
(Neutropenie)

e Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

e Abnormale Verminderung der roten Blutkdrperchen
(Hamolytische Anamie)

e Stérungen im Bewegungsablauf (Extrapyramidale
Erkrankung)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschatzbar) B

e Magen-Darm-Erkrankungen (z.B. Ubelkeit, Schmer-
zen im Oberbauch, Erbrechen, Durchfall)

e Leberfunktionsstérungen (Gelbsucht, Gelbsucht durch
Stau der Gallenflissigkeit)

e Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat)

e Verlangerung des QT-Intervalls im EKG

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugend-
lichen

Es besteht, insbesondere bei Kindern, die Maglichkeit
des Auftretens paradoxer Reaktionen, wie Unruhe, Er-
regung, Schlaflosigkeit, Angstzustande oder Zittern.

Altere Patienten

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
treten Gleichgewichtsstérungen, Verwirrung, Schwindel,
Gedachtnis- oder Konzentrationsstorungen auf, die haufi-
ger bei alteren Menschen beobachten werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie sind Vomex A Retardkapseln aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durch-
driickpackung und dem Umkarton nach ,Verw. bis”
bzw. Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25°C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vomex A Retardkapseln enthalten

- Der Wirkstoff ist: Dimenhydrinat
1 Hartkapsel, retardiert, enthalt 150 mg Dimenhy-
drinat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Saccharose, Maisstarke, Talkum, Schellack, Povi-
don K 30, Titandioxid, Gelatine, Chinolingelb, Indigo-
carmin, Erythrosin, Patentblau V

Wie Vomex A Retardkapseln aussehen und Inhalt der
Packung

Hartgelatinekapseln (Kapseloberteil blau/undurch-
sichtig, Kapselunterteil naturfarben/durchsichtig), ge-
fullt mit Kigelchen.

Vomex A Retardkapseln sind in Packungen mit 20 sowie
als Klinikpackung mit 100 (5x20) Hartkapseln, retardiert,
erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofBen in
den Verkehr gebracht.
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